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Sildenafilu (Revatio un Viagra) nedrikst lietot intrauterinas augsanas aizkavesanas
arstésanai

Cien. veselibas apripes specialist!
Pfizer péc vienoSanas ar Eiropas Zalu adenttru (EMA) un Zalu valsts agentlru vélas JUs informét par
talak minéto:

Kopsavilkums

¢ Kliniskais pétijums STRIDER, kura tika pétits sildenafils intrauterinas augsanas
aizkavésanas (intrauterine growth restriction — IUGR) arstésanai, tika priekslaikus
partraukts, jo pétijuma sildenafila grupa konstatéja jaundzimuso persistéjosas
pulmonalas hipertensijas (persistent pulmonary hypertension of the newborn — PPHN)
un jaundzimuso naves biezaku sastopamibu.

+ Sildenafils nav apstiprinats IUGR arstésanai.
¢ Revatio un Viagra nedrikst lietot IUGR arstésanai.

¢ Revatio un Viagra drikst lietot tikai saskana ar pasreizejo zalu informaciju.

Sikaka informacija par droSuma apsvérumiem

Sildenafils ir zalu Revatio un Viagra aktiva viela.

Revatio ir apstiprinats, lai arstétu pieaugusos un bérnus vecuma no 1 lidz 17 gadiem ar pulmonalo
arterialo hipertensiju (pulmonary arterial hypertension — PAH). Revatio apstiprinataja zalu apraksta ir
noradits, ka Sis zales nav ieteicams lietot griitniecibas laika un tas drikst lietot gritniecém tikai tad, ja
tas ir absoldti nepiecieSamas PAH arstésanai. 5

Viagra lieto, arstéjot virieSus ar erektilo disfunkciju. Sis zales nav indicétas lietoSanai sievietém.

Niderlandes pétijums STRIDER (Sildenafil TheRapy In Dismal prognosis Early-onset intrauterine growth
Restriction) ir neatkarigs kliniskais pétijums. Gritnieces tika randomizétas genériska sildenafila vai
placebo sanemsanai. Gritniecém tika dota 25 mg sildenafila deva tris reizes dieng, lai arstétu smagu
intrauterinu (augla) augsSanas aizkavésanos (IUGR). ST deva ir augstaka neka Viagra un Revatio
ieteicama deva. PEtijums bija viens no 5 neatkarigiem starptautiskas sadarbibas pé&tijumiem, kurus
sponsoré&ja citi avoti nevis Pfizer un kuros tika pétita sildenafila lietoSana Sim neapstiprinatajam
nolikam. Niderlandes pétijums STRIDER tika priekslaikus partraukts, jo radas nopietnas bazas, ka
sildenafila lietoSana IUGR gadijumos var kaitét jaundzimusiem zidainiem. P&tnieku starpposma analizg,
salidzinot arstéSanas grupas, tika konstatéta atskiriba jaundzimusSo persistéjoSas pulmonalas
hipertensijas (PPHN) sastopamiba (sildenafila grupa 17/64 (26,6%), placebo grupa 3/58 (5,2%)) un
visparéja jaundzimuso naves gadijumu biezuma pirms izrakstiSanas (sildenafila grupa 19/71 (26,8%),
placebo grupa 9/63 (14,3%)). Sikaka informacija par starpposma analizi vél nav pieejama, un
STRIDER pétijumu konsorcija analize ir gaidama.



Zipnosana par blakusparadibam

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zinoSanas noteikumiem Latvija arstniecibas personam
un farmaceitiem jazino par novérotam iesp&jamam zalu blakném Zalu valsts agentirai (ZVA), sutot
zinojumu (veidlapa “Zinojums par zalu blakusparadibam”) pa faksu: 67078428 vai pa pastu, adrese:
Jersikas iela 15, Riga, LV-1003. Zinojumus iesp&jams nosdutit ari elektroniski ZVA majaslapa
www.zva.gov.lv. Papildinformacijas nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078438

Uzpnémuma kontaktinformacija
Ja Jums nepiecieSama papildu informacija, Iidzam sazinaties ar Gati Reiteru vai nacionalo personu

farmakovigilances jautajumos Ivetu Vétru pa talruni +371 67035775. Adrese Pfizer Luxembourg SARL
filiale Latvija, Matrozu iela 15A, Riga, LV 1048.

Aktuala zalu informacija

Latvija registréto zalu aktualie zalu apraksti un lietoSanas instrukcijas pieejami Zalu valsts adgentiras
majas lapa www.zva.gov.lv

Ar cienu,

Gatis Reiters
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